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A 
principios del 2020 se introdujeron cambios 

notables en la forma de trabajar y de vivir. Los 

programas de salud pública y las prioridades 

de investigación se modificaron, y muchas actividades 

se suspendieron para priorizar las acciones destinadas 

a gestionar y controlar la pandemia de COVID-19. 

La atención médica a pacientes con leishmania-

sis cutánea (LC) que rutinariamente prestaban en 

clínicas especializadas se interrumpió y en muchos 

casos los pacientes fueron abandonados para afron-

tar la enfermedad por sí mismos. 

El programa de LC de la DNDi también se ha 

visto afectado, lo cual ha generado atrasos, recortes 

presupuestarios y, en algunos casos, suspensión de 

actividades.  A pesar de todas estas limitaciones y 

contratiempos, durante el período 2020-2021 se 

alcanzaron metas importantes.

Se inició el estudio de fase III para evaluar la com-

binación de termoterapia con miltefosina en Pana-

má, donde hasta ahora casi la mitad de los pacientes 

requeridos han sido ingresados. Los sitios en Brasil 

y Perú han también iniciado con el tamizaje e ingre-

so de pacientes, mientras que en Bolivia se espera 

iniciar durante el cuarto trimestre del 2021. A fina-

les del 2020 se completaron los estudios preclínicos 

necesarios y que permitieron poder iniciar el primer 

estudio en humanos con el CpG-D35. Este estudio, 

de dosis única ascendente, se está actualmente reali-

zando en el Reino Unido y esperamos que se com-

plete a finales del 2021. Continuamos con estudios 

dirigidos para caracterizar la actividad in vivo e in 
vitro de los diferentes compuestos orales que se han 

identificado como activos frente a la leishmaniasis 

visceral. Esperamos que la segunda mitad de 2021 y 

los años venideros nos permitan avanzar en nuestros 

planes para ofrecer un tratamiento nuevo, seguro 

y eficaz para los pacientes con LC, y contribuir de 

esa manera al cumplimiento a la hoja de ruta 2021-

2030 para las enfermedades tropicales desatendidas 

de la Organización Mundial de la Salud. 
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fueron reacomodados en embalajes se-

cundarios conteniendo 42 cápsulas cada 

uno, lo que permite que cada paciente 

reciba exactamente la cantidad necesaria 

para su tratamiento de 14 días (corres-

pondiente a una etapa).

Se preveía, sin embargo, la posibilidad 

de medicamentos sobrantes en los casos en 

que el esquema terapéutico se restringiera 

al uso de dos cápsulas diariamente. Para es-

tos casos, el Ministerio de Salud adoptó el 

Acuerdo de Devolución. En la entrega del 

medicamento, el paciente y el farmacéuti-

co firman el documento donde ambos se 

comprometen a devolver o recoger el even-

tual sobrante, para que los servicios de sa-

lud puedan desecharlo de la forma debida. 

El medicamento sobrante es verificado por 

los servicios en cada nueva consulta médi-

ca, durante el tratamiento.

Pacientes en edad reproductiva con po-

sibilidad de embarazo pueden hacer uso de 

la miltefosina siempre que se consideren las 

precauciones descritas en la Figura 1. Se 

encuadra en la categoría “paciente en edad 

fértil” quien se encuentra entre la menarca 

y la menopausia (primera y última mens-

truación, respectivamente).  

El test sensible para dosificación de 

Beta-hCG es realizado inmediata-

mente al inicio del tratamiento y re-

petido mensualmente, hasta finalizar 

los cuatro meses después de concluir 

o interrumpir el tratamiento. Para 

pacientes con ciclos menstruales irre-

gulares, el test de embarazo se realiza 

cada dos semanas, hasta el final de los 

cuatro meses después de concluir o in-

terrumpir el tratamiento. 

Se orienta a que la dosificación de Be-

ta-hCG sea realizada hasta 24 horas an-

tes del inicio del tratamiento. Fuera de 

este plazo, el resultado es considerado 

inoportuno y, por temas de seguridad, se 

recomienda repetirlo. 

No se encuadran en las exigencias rela-

cionadas anteriormente las pacientes que 

hayan realizado un procedimiento de es-

terilización definitiva o con menopausia 

confirmada como mínimo hace dos años. 

Si se produjera el embarazo duran-

te el tratamiento, el uso de la milte-

fosina debe ser inmediatamente sus-

pendido y el hecho notificado a los 

organismos competentes. 

Transcurrido todo el trayecto para 

la incorporación de la miltefosina, 

actualmente la red pública de salud 

brasileña vive los primeros meses de 

garantizar la oferta del medicamento, 

un hito celebrado por todos los acto-

res involucrados y especialmente por 

los usuarios del SUS que disponen del 

primer tratamiento de uso oral en el 

contexto de la LT.

Diversos países enfrentan proble-

mas relacionados con el acceso a la 

miltefosina, sobre todo en cuanto al 

precio y a la disponibilidad comer-

cial. Hoy el SUS cuenta con la ca-

pacidad de oferta de la miltefosina 

para cerca de 15% de los casos de LT 

conocidos y, se vislumbra la amplia-

ción de esa capacidad al 25% para el 

próximo año. 

El medicamento está disponible en 

todo Brasil y, en esta primera etapa 

de implementación de la tecnología, 

el acceso se restringe a los servicios 

especializados. Los próximos pasos 

estarán concentrados en la califica-

ción, ampliación y sostenibilidad del 

acceso de esta tecnología en el SUS. •


